
Jefe 
N DE NUEVAS CREACIONES 
INTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

E. I S. D. 

SUPERINTENDECIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO 

Fecha: 2007-09-0 16:09:18 Dep. 2020 NUECREACI0N 
tra. 2 PATENTS Eve: I REGDEPOSITO 
Act, 538 PETICICN Folios: 6 

Rferencia: Radicaciôn No.: 05.129656 
Patente de lnvenciôn: COMPOSICION FARMACEUTICA 

HEXIL-4-OXO�OXETAN�2-ILMETIL 
LEUCINATO. 

I Solicitante: GRUPO INTERNACIONAL FARMA( 
Inventor JORGE ROJAS MENDEZ 
Asunto: Solicitud de Examen de Patentabilida 
lntCL: A61  38100 

SENIIQUE ARANGUREN LAURENS, mayor de edad, dorniciliado en la ciud 
conj la CØdula de Ciudadania Nmero 80.410.504 de Usaquen, Abogado C 

71454 del Consejo Superior de la Judicatura, actuando en mi cafidad 
sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., 
tØrniino concedido, y de acuerdo con lo establecido en el Articulos 44 de I 
de l Comunidad Andina y la Resoluciôn 36155 del 28 de Diciembre del 201 
las jasas de propiedad industrial, el examen de patentabilidad correspondie 
laDtente de invenciôn de  la referencia. 

CONTIENE (S)-l.(2S,3S)-3. 
000ECIL N-FORMIL-L-

GRUFARMA S.A. 

I de Bogota D.C., idenficado 
1 Tarjeta Profesional NUmero 
le apoderado general de la 
e permito solicitar dentro del 
Decision 486 de la Comisión 
por medio de la cual se fijan 

:e a la solicitud de registro de 

el efecto anexo con el presente memorial el RECIBO OFICIAL DE C4JA NCJMERO 07 - 71,057, de 
Sepembre 4 del 2.007, par valor de CUATROCIENTOS CI.ATRO MIL PESOS M!cte. 

.000.00) par concepto de EXAMEN DE PATENTABILIDAD DE INVENIION. 

Es iitnportante establecer que esta solicitud de patente de modelo de invencin fue publicada en la Gaceta 
de t Propiedad Industrial Nümero 577 de Junlo 29 del 2.007, Nimero de PibIicaciOn 99, PÆgina 620 por 
lo que la presente solicitud se hace dentro del tØrmino legal previsto en el Artculo 44 de la DecisiOn 486 de 
la CmisiOn de la Comunidad Andina 486. 

IPODER PARA ACTUAR Y NOTIFICACIONES 

EnazOn a que es la primera actuaciOn que realizo en relaciôn con este sunto, se aclara que con la 
presnte solicitud de examen de patentabilidad se anexa el siguiente documnto: 

de la ESCRITURA PUBLICA NUMERO 0274 DE FEBRERO 6 DEL 2.06 DE LA NOTARIA 40 DEL 
JLO DE BOGOTA por media de la cual la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO 
ARMA S.A. sociedad con domicillo en la ciudad de Bogota D.C. Replica de Colombia, me otorga 
general para realizar todo Upo de trâmites de propiedad industrial en Colombia. 

Con jeste documento se acredita de la debida forma mi calidad de apoderdo en materia de propiedad 
induŁtrial de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. en Colombia. 

Se Oclara que con el presente escrito se anexa copia de este documento pues el original del mismo 
repoa en el expediente nCimero 05.131790 en el cual se tramita la solicitud de registro de la marca EPAX 
CIas 5 de la sociedad LABORATORIOS VIVAX PHARMACEUTICALS C.A., marca a la cual me opuse y 
que I se constituyO en la primera actuaciOn que realicØ como apod!rado general de GRUPO 
INTRNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. en materia de propiedad industrial, por lo que les 
solicio remitirse al mismo para efectos de confrontaciOn y confirmaciOn de su pxistencia. 



?j 

Reitro en el hecho de que por expresa instrucciôn de ese Despacho, en razôn a que ya no existen las 
prot4colizaciones, es necesario anexar el original de este documento en el expediente donde se realice la 
primra actuación a nombre de la sociedad que otorga el poder general, en este caso GRUPO 
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A., y hacer referenda al mismo en trâmites futuros 
con l fin de corroborar su existencia y su contenido y la calidad de apoderado del suscrito de la sociedad 
GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. 1 

Por lo anterior, solicito reconocerme personerla para actuar como apoderado de la sociedad GRUPO 
INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA SA. dentro del presente asunto. 

TamliØn reitero en la necesidad de que para cualquier nofificación relacionada con este trâmite o a 
nomtre de la sociedad GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. sea tenida en 
cuenja ml dirección con elfin de que sea all[ a donde sean enviadas las comunicadiones relacionadas con el 

NOMBRE: ENRIQUE ARANGUREN LAURENS 
DIRECCION: Carrera 13 #93-19 Oficina 202 
TELEFONO: 6350031 
FAX: 6230844 
E-MAIL: earangurencoldecon.net.co 

Cord ilmente, 

ENRIUAANGUREN LAURENS 
CØdua d Ciudadanla NUmero 80.41 0.504 
Tarjeta Profesional Nimero 71.254 
AnodØrado GRUPO INTERNACIONAL FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. 

CULO 10 del COdigo Contencioso Administrativo. Cuarido Is ley o los reglamentos exijan acreditar requisitos 
ales para que pueda iniciarse o adelantarse la actuaciOn administrativa, la relacion de todos estos deberâ 
en un lugar visible al piibllco en las dependencias de la entidad. Los funclonarlos no podrªn exluir a Ids 

"(Subrayado fuera de 
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 

IlI’IIIlINhuIIuhIHhI.Hh’I 
No. 05-129656- -00003 -0000 

Fecha: 2007-09-0516:09-.18 Dep. 2020 NUECREACIONE 
ira. 2 PATENTES Eve: I REGDEPOSITO 
Act. 538 PETICION Folios: 6 

RECIBO 
FECHA 

K IIIDUSTRIA Y CONERCIO 

C Al. 0� CAM : 07 - 71,057 
SEPTIEMK 4 SE 2007 

PEPOSITAM1tE 

WIT i 900176009-2 

***** CONS I6NACION ****$ 

TIPO PAGO BAJICO 
---------------

UENTA No. PASO FECHA P90 Yr. PASO 

ALAS CHIS CONSIO1IACION BANCO POPULAR 050-00110-6 66400050 03/09/2007 3,502,000.00 

**tt$ C 0 N C E P 7 0 *1*1* 

CART. 

--------- - --..------- -- --- --------------------

II iico cSUEEPTO 
-------

05-01-01 S0ItI1.: 05 EIAIN SE PATENTASILIDAD SE INVEN 
TOTAL : $ 

ITROCIENTOB CUATRO NH. PESOS 
V 

TOTAL CONCEPTO 

404,000.00 
404.000.00 
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ESCRITURA PUBLICA NCJMERO: 

274 ................................ 

NUMERO: DOSCIENTOS SETENTA Y CUATROI 

--------------------------------------

NATURALEZA DEL ACTO: 

PODER GENERAL. -----------------------------------------

OTORGANTES: GRUPO INTERNACIONAL 

FARMACEUTICO GRUFARMA S.A. a: ENRIQUE 

ARANGUREN LAURENS. ----------------------------------

aæo dos mill seis 

COMPARECENCIA... CompareciO: MARIA DEL 

PILAR GALINDO LEON, mayor de edad, vecina de 

esta ciudad, identificada con cØdula de ciudadanla 

nümero 41.790.758 de BOGOTA, 

nombre y en representacjón  de la s 

INTERNACIONAL FARMACEUTIC 

coil oil 
3 Ia 

eddF 

AGUSTIN LL  UL 5 IV#IL 
OTA1U 

L 
4N 

ESTE PAPEL NO TIENE COSTa ALGUNO PARA EL USUARIc) 
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S.A., en su calidad de supenle del p1esidente, 

Sociedad legalmente consttuida mediante 

ESCRITURA PUBLICA NUiAERO MIL 

NOVECIENTOS TREINTA Y CUATRO (1 34) DEL 

VEINTISEIS (26) DE AGOSTO E MIL 

NOVECIENTOS OCHENTA Y TR S (1 8 ) DE LA 

NOTARIA TREINTA Y bos ( 2) DE OGOTA, 

matriculada en la CÆmara de Co ercio d Bogota, 

con MATRICULA MERCANTIL NIMERO 00197362, 

hoy anonirna como figura en la SCRITURA 

PULICA NUMERO DOS MIL TRSCIENTOS 

NOVENTA Y OCHO 2398) DEL QUINE (15) DE 

OCTUBRE DE MIL NOVECIENTOS NO\ENTA Y 

NUEVE (1999) DE LA NOTARIA TREI1’JTA\ Y UNO 

(40) DE BOGOTA, de acuerdq con Certificado 

Expedido por la CÆmara de Conercio db Bogota 

D.C., el cual se adjunta para el otorgmiento del 

presente poder, quien manifesto cue: ---.-- -----------

PRIMERO Que por medic dell presonto escrito 

confiere �Poder General ampUo 
y 

suficintal Dr. 

ENRIQUE ARANGUREN LAUREN identificado con 

la 
I e x p 

Prof 

la �Ji 

GRU 

Ciudadanla NCmero 89.410.504 

3aqu6n, Abogado, con Ta rjeta 

7o71::.254 del C4rnsejo Superior de 

,r a q.ue a nombe de a sociedad 

bIONAL FARMAEUTIO 
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GRLJFARMA S.A. en Ia modalidad 

de apoderado general, solicite, 
el 

tramite y obtenga el Registro de ; 

Ma re- -me , Lemas Comerciales, A 
Patentes de lnvenciOn, Patentes de Modelos de 

Utilidad, Diseæos Industriales, Secretos Industriales 

y Denominaciones de Origen, el depôsito deki 

Nombres Comerciales y Enseæas Comerciales, 

oposiciones, iniciar acciones de cancelación, 

efectuar los pagos determinados par 

interponer recursos, sustituir, revocÆr y, 

duchas sustituciones y 

todas las diligencias relacicricadas 
-; 

propios de Ia Propiedad lndLtriaI...-. 
UsIt 

Viall 

Ia. ley, 
I 

reasumir 
DpIa 

–4a.
 

eaiizar 

7am,tes 

ESTE PAPEL NO TIENE COSTO ALGUNO PARA EL USUARIO 



TERCERO: Que solicita a la DIVISION D SIGNOS 

DISTINTIVOS de la SUPERI TENEE CIA DE 

INDUSTRIA Y COMERCIO rec nocer Fersoneria 

JurIdica a! Dr. ARANGUREN y tenerlo como su 

Apoderado General, en los tØr inos iel presente 

Poder General. ------------------------------ ----------------- 

CUARTO: Que pagarÆ los Derechos Nctaiales que 

cause el otorgamiento del presente Pod  3eneral. - 

----------------------------------------- 4 -------- I --- 4 ----------- m 

HASTA AQUI LA MINUTIA PRESENTADA 

ADVERTENCIPS 

El Notario deja constancia de qiese adlvirtió  a la 

compareciente: 1.- Que las decaracioie emitidas 

por la compareciente debe orresponder a la 

verdad; 2.- Que es responsable penal y civilmente 

en el evento de que se utilice ete insrunento con 

fines fraudulentos o ilegajes; -3.j Que el Jotario se 

abstiene de dar fe sobre el qurer o ¶uerointerno 

del compreciente que no se ha expreao en este 

documento; 4.- Que, igualme te, d   expresa 

constancia sobre la importancia de la iscripción de 

I   Am# el evento de ser neesario, a la 

ma..breyctÆd posible, en la e tidad conpetente.-- rg 
---------------------------- 

N  t. E’JEc1AL 

- 

La compareciente dcl ra que ha 
1 

leid:y r’visa5o’ en su totalidad la presnt 
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HOJA No. 3 

escritura püblica y sus anexos; y 

que debido a tal revision, en el 

evento de que en el instrumento 

existiere cualquier imprecisiOn, 

incorrección o inconsistencia, Østas son de su cargo drl 

y responsabilidad, y que asumirÆ la totalidad deIJ 

costo que su rectificación, aclaraciOn o corrección 

conileve. -----------------------------------------------------

OTORGAMIENTO Y AUTORIZACION.U. LEIDO, e’ 

presente instrumento pCiblico. por la comparecient 

quien previa revision minuciosa y no obstante las1 

fueron aprobadas por la misma compareciente de 

conformidad a la Ley...................................... 

Se deja constancia que la comparecente.4,fue 
� VGOA tiraC°P la 

dentificada con el documento idrônô rtlhitte, en 

el cual su nombre aparece escrito aj:jiA.pEL 

PILAR GALINDO LEON 
-----------.-------------------------- ....... 

AL 

ESTE PAPEL NO TIENE COSTO ALGtJNO PARA . 



El presente tnstrumento p(ibltco se ex e dió en (as 44 

hojas do papel notarial numeros AA24 88491, 

AA24188492, AA24188493. ---------- --- ------------

--------------------------------- --------------- ---

DERECHOS NOTARIALES: . 36.640oo 

IVA: S 
S 11.258.00 --. 

SUPERINTENDENCIA DE NOTARIADO Y RI GISTRO 3055oo 

CUENTA ESPECIAL PARA EL NOTARIADO 3.055.00 � 

LA COMPARECIENTE: 

m 
� . 

- . 

MARIA DEL PILAR 

C.C.No. 

TEL. 

"GRUPO INTER! AC1 

GR(JFARMASA" 

LEON 

:ARMAcEu11C0 

�AT1N CAS4XV0  ZA L?TE 
o  

Brenta 
)7 

ST1N 

CASZTO

GATE 
bUAREN!L CI F C LODE 

TA 01STCAP IT L 
NER 

.0 tJflw 
o ’ co 
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on 
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2020 
Bogota, D.C., 

Doctor: 
Enrique Aranguren Laurens 
Apoderado 

ASUNTO: Radicación NO 05-129656 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn 440 
Folios 084 

47( ’ 
Industria y Comercio 
S U P E R I N T E N D E N C I A 

Oficio.N°: 
21 

Con fundamento en lo previsto por el articulo 43 de la Decision 486 de la Comisión de 
la Comunidad Andina, se le comunica que las oposiciones presentadas por el doctor 
JosØ Luis Reyes Villamizar, quien actUa en calidad de apoderado del Laboratono 
Franco- Colombiano, Lafrancol S.A., y TecnoquImicas S.A., reUnen los requisitos 
formales exigidos por la ley al momento de su presentación. 

En cumplimiento de lo dispuesto en la citada norma, se le concede el tØrmino de 
sesenta (60) dias hÆbiles siguientes a la fecha de notificaciôn del presente oficio, para 
que haga valer sus argumentaciones y presente pruebas. 

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 
capitulo quinto del tItulo primero de la Circular Unica No 10 de 2001. 

ALIX CARMNZA CESPEDES DE VERGEL 
Jefe de la Djisiôn de Nuevas Creaciones. 

14 FEB.  
El anterior oficio fue notificado por fijaciOn en lista de fecha,_______________ 

202021 

Sede Centro: Carrara 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 
Soda CAN: Tr. 40A No. 38-50 Conmutador: 3820840 

Fax: 3522695. Linea 980D-910 165 
Web: www.sic.pov.co e-mail: infosic.gov.co 

Bogota D.C. - Colombia 





DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

RADICACION EXPEDIENTE No. 05-129656 

EL EXTRACTO DE LA PRESENTE SOLICITUD DE PATENTE DE INVENCION 

FUE PUBLICADO EN LA GACETA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL No 577 DE 

FECHA 29 DE JUN10 DE 2007 EL TERMINO HABIL SEIJALADO POR LA LEY 

EXPIRA EL 27 DE SEPTIEMBRE DE 2007 

NOTA: Dentro del plazo de los seis (6) meses siguientes a partir de la fecha de publicaciôn 
en la gaceta de Propiedad Industrial, deberÆ solicitar y cancelar el examen de 
patentabilidad so pena de que la solicitud caiga en abandono, de acuerdo con lo 
establecido en el Articulo 44 de la Decision 466/2000. 

SE PRESENTARON OPOSICIONES POR PARTE DE TERCEROS. 

� SI X NO_____ 



SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA V COMERCIO 
DIVISION DE NUEVAS CREACIONES 

2020 
Bogota, D.C., 

Abogada 
MARIA DEL PILAR GALINDO 
(Apoderado) 

ASUNTO RadicaciOn 05129656 
TrÆmite 002 
Evento 001 
Actuaciôn 430 
Oficlo 4627 
Folios 005 - 

Patente de lnvenciOn Fx Patente de Modelo de Utilidad 

Via Nacional III 
Via PCT (fase nacional) E Cap.I Cap. II 

No. Sol. lnternacional No aplica 
Fecha de Presentaciôn Internacional No aplica 

Como resultado del examen de fondo, realizado con fundamento en el articulo 45 de 
la Decision 486 de la ComisiOn de la Comunidad Andina, se le comunica: 

1. Documentos estudiados: 

1.1. DescrirciOn: (Folios: 4 a 14) como se radicO inicialmente. 

1.2. Reivindicaciones: I a 11 (Folios: 15 a 17) como se radicO 
inicialmente. 

1.3. Oposiciones: Opositor: Tecnoquimicas S.A. y Lafrancol S.A. Apoderado: JosØ 
Luis Reyes Villamizar (Folios: 47 a 80). 

2. Anªlisis de  la Prioridad: 

La presente solicitud no reivindica prioridad. 

3. Objeto de la invención: 

La presente solicitud se titula: uComposicOn farmacØutica que contiene (S)-1-(2S,3S)-
3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato". 



M. 

El objeto de la presente solicitud se refiere a la composición farmacØutica que 
contiene como principio activo (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-
formil-L-leucinato conjuntamente con auxiliares de formulaciOn apropiados para 
formar grÆnulos irregulares de tamaæo de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 
mm, utilizados en la fabricaciôn de formas farmacØuticas orates. 

SegUn la descripciôn, el principio activo presenta un punto de fusion de 
aproximadamente 43°C, por to que se requiere establecer formulaciones estables 
que protejan el (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato de los efectos tØrmicos causados por la acciOn del aumento de la 
temperatura generada par los equipos de producciOn utilizados en los procesos 
tØcnicos tipicos de encapsulaciOn y comprensiOn, as[ como par la temperatura y 
humedad relativa ambiental. 

Estas formulaciones permiten superar alteraciones en las caracteristicas de flujo de 
adherencia que pueden afectar los procesos productivos de las formas sOlidas en las 
que se empleen (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato, mediante el uso de auxiliares de formulaciOn con puntos de fusiOn 

.i supenores que puedan estabilizar el principio activo. 

El (S)-I-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-leucinato 
adecuadamente combinado con los auxiliares, permite obtener particulas irregulares 
con caracterlsticas fisicoqulmicas tales que produzcan un sistema estable desde el 
punto de vista fisico y qulmico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar 
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacØuticas. 

En el capltulo reivindicatono se reclama Ia siguiente: 

Reivindicaciones I a 11 (folios: 15 a 17): ComposiciOn farmacØutica que contiene 
como principio activo (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
leucinato conjuntamente con auxiliares de formulaciOn apropiados para formar 
granulos irregulares de tamaæo de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm, 
utilizados en la fabricaciOn de formas farmacØuticas orales. 

El problema planteado en esta solicitud es obtener un sistema estable desde el 
. punto de vista fIsico y qulmico, con buenas caracteristicas de flujo y sin presentar 

adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacØuticas de (S)-t-
(2S, 3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato. 

La solución propuesta por la presente solicitud consiste en una composición 
farmacØutica que contiene como principio activo (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-
ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato conjuntamente con auxiliares de formulación 
apropiados para formar granulos irregulares de tamaæo de particula en el rango de 
0,1 mm a 0,25 mm. 

El objeto de la solicitud definido anteriormente se clasificO en la IPC A61 K 38/00. 

4. AnÆlisis de la(s) Oposición(es): (artIcu!o 43 D. 486) 

Se presentO una oposiciOn a nombre de Tecnoquimicas S.A. y Lafrancol S.A. en 
donde afirman que el objeto de la presente solicitud carece de nivel inventivo y citan 
y adjuntan los documentos WO 98/34607, US 6734314 y US 4598089. Asimismo, en 
fecha 26 de diciembre de 2007, los opositores adjuntan otros documentos para 
desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud (ver folios: 127 a 175). 



5. Determinación del Estado de la TØcnica: 

La fecha que se ha tenido en cuenta para determinar el Estado de la TØcnica es: 

Fecha de presentación de la solicitud nacional 23-12-2005. 

Teniendo en cuenta la fecha indicada, se buscaron documentos del estado de la 
tØcnica relacionados, con fecha de publicaciôn anterior a esta. 

Se encontrô como anterioridades que pueden afectar la patentabilidad del objeto de 
la presente solicitud: 

No Documento Titulo Fecha de 
Publicación 

Dl WO 98/34607 Tetrahydrolipstatin containing 13 de agosto de 
compositions 1998 

D2 US 4598089 Leucine derivatives I de Julio de 
1986 

D3 US 6734314 Preparation of orlistat and orlistat 11 de mayo de 
c!ystalline forms 2004 

6. AnIlisis de patentabilidad (articulo 14 D486) 

6.1. Nivel inventivo (articulol8 0486) 

La presente Solicitud de Patente reivindica lo siguiente: ComposiciOn farmacØutica 
que contiene como principio activo (8)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil 
N-formil-L-Ieucinato conjuntamente con auxiliares de formulación apropiados para 
formar granulos irregulares de tamaæo de partIcula en el rango de 0,1 mm a 0,25 
mm, utilizados en la fabricaciôn de formas farmacØuticas orales. 

La anterioridad WO 98/34607 (folios: 59 a 68) -este documento fue citado por los 
opositores-, menciona composiciones de tetrahidrolipstatina, THL (orlistat) como 
principio activo y como excipientes tiene estabilizantes tales como: hidroxipropilmetil 
celulosa, hidroxipropil celulosa, polivinhlpirrolidona (PVP) y lactosa. Tal como dicen 
los opositores, el diâmetro de las partIculas estÆn entre 0,25 mm y 2 mm; este 
documento revela formulaciones que contienen el mismo principio activo de las 
composiciones de la presente solicitud, los mismos excipientes y que se encuentran 
en un determinado rango de tamaæo de partIcula. 

Los opositores afirman que en la pÆgina 3 de este documento se describen 
composiciones preferidas y comparan con las composiciones de las reivindicaciones 
3 y6 de la presente solicitud, en donde se encuentran el THL, laurilsulfato de sodio, 
talco, almidôn glicolato de sodlo, PVP y que pueden estar en las mismas 
proporciones tanto en la presente solicitud como en la antenondad. AdemÆs, hacen 
una comparación entre la composición de la reivindicaciôn II de la solicitud en 
estudio y la composiciôn de la reivindicaciôn 14y ejemplos 4 y5 del documento WO 
98/34607 en donde se aprecia con toda claridad que emplean los mismos 
excipientes y las cantidades dadas en mg son bastante cercanas (ver folio: 55). 

El documento citado por los opositores US 4598089 (folios: 73 a 80) menciona 
derivados de leucina, entre los cuales se encuentra THL u orlistat (es el mismo 
principio activo de las composiciones de la presente solicitud) y que pueden ser 
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administrados en preparaciones farmacØuticas por via oral como tabletas, tabletas 
cubiertas, grageas, cÆpsulas duras y de gelatina blanda, soluciones, emulsiones o 
suspensiones. Los excipientes que se pueden emplear son lactosa, almidôn de maiz 
o derivados, talco, Æcdo esteârico y pueden contener agentes preservantes, 
solubilizantes, agentes enduizantes, agentes colorantes, agentes saborizantes, 
antioxidantes, entre otros. 

La anterioridad US 6734314 (folios: 69 a 72) �tambiØn citada por los opositores-, se 
relaciona con una preparaciOn de orlistat y formas cristalinas de orlistat. Las 
composiciones pueden contener y o mªs excipientes como por ejemplo celulosa 
microcristalina, celulosa microfina, lactosa, almidOn, almidón pregelatinizado, 
carbonato de calcio, azücar, dextranos, dextrina, dextrosa, caolln, carbonato de 
magnesio, óxido de magneslo, maltodextrina, manitol, talco, sorbitol, entre otros. 

Como se puede observar, estas anterioridades citadas por los opositores resultan 
relevantes para desvirtuar el nivel inventivo de la presente solicitud, toda vez que 
revelan los componentes de la composiciOn farmacØutica de la presente solicitud, es 
decir, (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-forrnil-L-leucinato (orlistat) 
y auxiliares de formulaciôn apropiados para formar grÆnulos irregulares de tamano 
de particula en el rango de 0,1 mm a 0,25 mm; hay que tener en cuenta que los 
auxiliares de formulaciôn que menciona la presente solicitud son ampliamente 
utilizados en la industria farmacØutica y, como lo afirman los opositores: "... son 
componentes ampliamente utilizados y reconocidos en la formulaciOn de granulos 
que posteriormente van a ser encapsulados, la selecciôn, inclusion y formulaciôn de 
los mismos, se reduce a la aplicaciOn de los ensayos de preformulación y 
formulaciOn que deben realizarse, como es de conocimiento de cualquier persona 
medianamente versada en la materia, en el momento de escoger y formular los 
componentes de la formulaciôn que aseguren la calidad, seguridad y eficacia del 
medicamento a producirse, en este caso granulos para encapsular en cÆpsulas de 
gelaturadura.."(Verfolio: 131). 

El problema tØcnico planteado en esta solicitud: obtener un sistema estable desde el 
punto de vista fIsico y quimico, con buenas caracterIsticas de flujo y sin presentar 
adherencia, para ser utilizado en varias composiciones farmacØuticas de (S)-I-
(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-Ieucinato, se habIa resuelto 

. previamente mediante composiciones farmacØuticas de orlistat ya conocidos(as). Por 
esta razón se considera que los componentes de las composiciones farmacØuticas 
reivindicadas en la presente solicitud son evidentes para una persona medianamente 
versada en la materia. 

Las reivindicaciones I a 11 de esta solicitud no mencionan una caracteristica que 
conceda un efecto inesperado o especial a las composiciones farmacØuticas, que 
pueda considerarse como un aporte a la tØcnica, asi que son obvios para una 
persona versada en la materia. 

AdemÆs, puesto que Dl, D2, D3 divulgaban previamente composiciones 
farmacØuticas de orlistat (folios: 59 a 80), una persona conocedora de la materia 
motivada por tal sugerencia lograria el objeto de esta solicitud composiciones 
farmacØuticas de (S)-1-(2S,3S)-3-hexil-4-oxo-oxetan-2-ilmetil dodecil N-formil-L-
Ieucinato; de manera que para una persona medianamente versada en la materia 
seria obvio utilizar estos documentos. Por 10 cual puede no haber Nivel Inventivo. 
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7. Conclusi6n: 

Los requisitos de patentabilidad do la presents solicitud se encuentran afectados asi: 

N° Documento N° ReMndicaciones 
afectadas  Requisito quo afecta 

Dl WO 98/34607 1 a 11 Nivel Inventivo 
D2 US 4598089 1 a 11 Nivel Inventivo 
D3 I US 6734314 1811  

- 

Nivel Inventivo 

En cumplimiento del articulo 45 do la Decision 486 de la Comisiôn de la Comunidad 
Andina, se Is indica quo debe dar respuesta dentro del tØrmino do sesenta dias 
contados a partir de la fecha do la notiflcaciOn do la presents comunicaciOn. En .caso 
do no dar respuesta al presents requerimiento o ci a pesar de la respuesta 
subsistieran los impedimentos para la concesiOn, so denegara la patents. 

S 
Notifiquese el presents oficlo

 co
orme a to dispuesto en el numeral 5.2, literal e), del 

capitulo quinto del titulo primeFó  e la Circular Onica NO 10 do 2001. 

ALIX CARMENZA CPEDES DE VERGEL 
Jefe de a DMsiOn’cI Nuevas Creaciones 

S 

El anterior requerimlento fue notificado por fijaciOn en UsIa, de 
fecha 3 ARIt 2009 
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